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マッチングファンドとして平成18年度より開
始した表題の大型予算は10年間の予定期間を満
了し、平成27年度に終了した。スタート後3年目
の絞り込み、7年目の中間評価、10年目の事後評
価の全てにおいて最高点であるS評価を得た本事
業は対外的に見ても成功裏に完了したことは明白
再生医療本格化のための最先端技術融合拠点
再生医療産業の実現・本格化
・細胞シ トー工学の創出
・医学・工学・薬学・生物学・企業研究者による集学一体研究
・早期からの臨床ニーズ発掘、再生医療ソリューション具体化
・周辺技術、他大学との連携、課題評価
・バイオメディカルカリキュラム、大学院における先端医療教育
・セルプロセッシングセンタ （ーCPC）の運営と臨床研究の実行
・国際連携研究の推進（世界普及の加速化）
東京女子医科大学
先端生命医科学研究所・表面加工技術・大量生産ノウハウ
・基材GMP施設運営技術
・情報ハンドリング
・基材特許／製造ノウハウ
・再生医療分野でのネットワーク
・細胞シ トー医療開発のノウハウ
・基材応用のアイデア
大日本印刷（株）
（株）セルシ ドー
・顕微鏡技術
・内視鏡技術
・生体分析技術
・自動培養技術
・閉鎖系培養容器
・細胞シ トー輸送技術
オリンパス（株）
（株）日立製作所
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であり、今後の発展が期待されている。拠点リー
ダー岡野光夫先生を中心とした女子医大の研究者
のみならず、マッチングファンドを支えてくだ
さった大日本印刷株式会社、株式会社セルシード、
オリンパス株式会社（平成26年3月脱退）、株式
会社日立製作所（平成21年7月より参加）にこの
場を借りて深く御礼申し上げたい。
本事業では温度刺激に応答して構造・機能を変
化させる温度応答性高分子を基盤とした技術開発
を再生医療・先端医療へ展開するとともに、温度
応答性培養皿から作製した細胞シートを用いた世
界初の臨床応用（FIH：First in Human）が10年
の歳月をかけて6分野において達成した。さらに
は肺気漏に対する臨床試験開始の目処も付き、そ
の他前臨床で研究が進められている様々な疾患に
対する基礎研究も十分に成熟し、目標の研究開発
は成し遂げられたと考えている。
この10年間には再生医療に関する法規制の改
正が実施されたが、治験開始と承認は心臓疾患へ
のハートシートで着実に実現された。さらに、角
膜、食道、軟骨など世界に先駆けた細胞シート再
生医療により、続々と治験開始の準備が進められ
ている。本拠点リーダーである岡野光夫を中心と
して日本再生医療学会を通じ議員団に新法の訴求
を実施し、再生医療新法が制定され、早期承認制
度を取り入れた日本の法規制は世界に誇る先進性
を持ち合わせ、患者にとって安全かつ有効な治療
方法を追究する上で大きなメリットであると考え
ている。今後は国内連携・国際展開をさらに推進
し、本拠点にて創出された再生医療技術をさらに
普及させていきたいと考えている。
研究の詳細に関しては未来医学28号、29号を
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ご参照いただきたい。
10年間トータルの報告書を事務局の佐々木大
輔先生、高橋信宏先生が中心となり2016年中に
提出した。その中でも終了報告にふさわしい図表
などを抜粋し、本プロジェクトを総括する。
表1のように10年間でマッチングファンドを含
めて総額約106億円が本プロジェクトに投入され
た。そのうち国から女子医大に投入された金額は
約56億円におよび、その間に大学で雇用された
研究者の人数はのべ414人となる。途中多くの先
生方が栄転・転出された。
業績としては査読付英語原著論文128本、英語
総説19本、国内総説50本、国内著書47本、特許
出願件数（うち登録件数）：国内133件（38件）、
国外102件（14件）、合計235件（52件）、意匠出願
件数（うち登録件数）：国内4件（4件）、合計4件
（4件）、受賞102件等が挙げられる。
最後に、参考資料として本プロジェクトの採択
時、再審査時（3年目）、中間評価時（7年目）、終
了時（10年終了後）の評価コメントを下記に示す。
なお、本プログラム終了後の後継プログラムは存
在せず、各研究グループが個別に研究費を獲得し、
今なお研究を推し進めている。未来医学会員の皆
様には引き続きご支援・ご指導をいただけますこ
とをよろしくお願い申し上げます。また、本プロ
ジェクトに関わってご尽力くださいました皆様に
この場を借りて深く御礼申し上げます。
参考資料
採択時コメント
本提案は、再生医療と工学の融合領域として、
概ね10年～15年後にイノベーションを起こし、
革新的な技術開発並びに新産業の創出などが期待
されるものと評価された。尚、東京女子医科大学
では、科学技術振興調整費における「戦略的研究
拠点育成」プログラムにおいて、平成17年度に
採択された「国際統合医療研究・人材育成拠点の
形成」課題において、再生医療の取組が含まれて
いるところである。当該部分については、今後精
査の上、要すれば本提案の再生医療の拠点形成と
整理・統合して実施すべきである。
再審査結果コメント（3年目）
細胞シート工学による再生医療は、一部実用化
が始まり、世界的な事業展開も準備できており、
3年目までの目標は達成している。各協働機関が
それぞれの領域に応じて、積極的に参加し、出口
が明確である。コミットメントの度合いも高く、
有機的な連携を構築している。フランスにおいて
角膜の治験が進んでおり、この部位の実用化の可
能性は高い。留意事項としては、分野の特徴とし
て、薬事法等の規制により、実用化までに長期の
時間がかかることも考えられるが、スーパー特区
に採択される等、実用化への仕組み作りにも努力
しており期待できる。再生医療分野の発展に寄与
表1　この10年で使われた経費と大学で雇用された人数
年度毎経費と大学雇用者数
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し、患者のQOL向上等、社会ニーズへの対応と
いう意味でもインパクトは大きい。また、海外で
養成され、単なるコーディネーションの実務能力
だけでなく、医学の知識を有しているコーディ
ネーターが効果的に機能している。今後、再生医
療分野における世界のCOEに成長するために、
細胞シートだけでなくさらなる革新的技術開発を
進めること、またそのための研究体制の充実を期
待する。本課題については、これまでの進捗状況
及び今後の見通しから判断して、本プログラムの
趣旨に合致した成果を実現することが十分期待さ
れるため、来年度から本格的実施に移行すること
が適当である。
（1） 目標達成度（1.ミッションステートメントの
達成度、2.研究・技術開発の達成度、3.シス
テム改革の進捗状況、4.人材育成の進捗状況）
シーズが非常に独創的であり、基礎技術の開発
から事業展開まで思想が統一しており、全体のコ
ンセプトがしっかりしている。クリニカル・トラ
イアルが外国と日本で順調に進行しており、前倒
しされた成果もある。研究開発の達成度も高く、
着実な研究成果が見られる。早稲田大学との連携
など人材育成の面でも優れたシステムが組まれて
おり、システム改革の面でも大きなインパクトが
期待できる。施設整備の面でも評価できる。培養
皿の量産など、細胞シート工学による再生医療は、
一部実用化が始まり、世界的な事業展開も準備で
きており、3年目までの目標は達成している。
（2）協働機関との関係
各協働機関が、技術を先導する役割、商品化を
目指し新規事業を開拓する役割など、それぞれの
領域に応じて、積極的に参加している。協働機関
のコミットメントの度合いも高く、大学がそれら
の相乗効果を生み出し、有機的な連携を構築して
おり、また世界展開も視野に入れて活動しており、
今後の発展が大いに期待できる。拠点の実質的な
責任者のリーダーシップも強く、一方、それと同
等の協働機関側の積極性が見られる。
（3）実現可能性
フランスにおいて角膜の治験が進んでおり、こ
の部位の実用化の可能性は高い。留意事項として
は、分野の特徴として、薬事法等の規制により実
用化までに長期の時間がかかりうることが挙げら
れるが、スーパー特区に採択される等、実用化へ
の仕組み作りにも努力しており期待できる。日本
国内さらには世界展開においては、今後様々な
ハードルが想定されるが、実績のあるコーディ
ネーターの効果的な取組により、これらを克服す
ることが期待できる。競争力を維持すための知的
財産のマネジメント、ならびに利益相反のマネジ
メントに留意して進めていただきたい。
（4）インパクト
既に消耗品の販売を外国の企業にライセンスす
るなど、世界的な認知を高め市場を開拓する活動
がなされている。再生医療技術から再生医療産業
への発展が期待でき、再生医療のイノベーション
に繋がる可能性が高い。再生医療分野での発展に
寄与するのみならず、患者のQOL向上等、社会
ニーズへの対応という意味でもインパクトは大き
く、大いに期待できる。持続的イノベーションを
目指すべく、本格的な医工連携機能を強化するこ
とを期待する。一方、本プロジェクトに基づく再
生医療の対象となっている疾患部位がまだ限定的
であるので、今後対象部位が拡大されることを期
待する。また細胞シート工学を補完する技術の開
発、さらには再生臓器の開発も加速されることを
期待する。
TWInsプロジェクト紹介特集Ⅲ
82　Fu t u re  Med ic i ne   No.30 2017
（1）評価結果
総合評価 進捗状況 拠点形成 研究開発 人材育成
最終目標達成の
見通し
S S S S a a
総合評価：S（所期の計画を超えた取組が行われている）
独自技術である細胞シートを用いた再生医療を
世界に先駆けて提唱して実証を果たし、事業化も
着実に進捗していると高く評価できる。基礎研究
から臨床研究、治験の実施まで広い範囲で成果が
得られ、国際的にもリーダーシップが発揮できる
可能性が高く、社会的意義の高い医療ビジネスの
新しいモデルを生み出す可能性のある拠点が構築
されており高く評価できる。
進捗状況：角膜、食道、心筋等に対して次々と
臨床研究を行うなど再生医療の本格化に向けた展
開が順調に進捗しており、協働機関の支援技術開
発と連携した事業化も含め所期の目標を上回った
成果をあげている。また、法制度整備等、イノ
ベーション創出における隘路の解消に向けた努力
も払われ、総じて着実に進捗しており高く評価で
きる。
拠点形成：医工連携及び産学連携の観点から、
拠点は効果的に形成されている。拠点リーダーの
リーダーシップも高く、国際的にもモデルとなり
得る拠点が形成されていることは高く評価できる。
研究開発：細胞シートの大量生産、自動培養、
操作技術など産業化という観点から、所期の目標
以上の成果を得ていることは高く評価できる。ま
た、多様な臓器に対して臨床応用が計画的に実施
されており、今後の普及に向けた展開を期待する。
人材育成：医工連携、産学連携の進展に連動し
て育成すべき人材像が明確になりつつあり、所期
の目標どおりの成果を得ている。今後はグローバ
ルなビジネス展開に対応した人材を輩出できるよ
う、イノベーション創出の担い手となる人材の流
動促進を期待する。
最終目標達成の見通し：細胞シートによる再生
医療の実現、協働機関による製品化、量産化など
目標を上回る成果の達成が期待できる。課題終了
後の自立的実施へ向けた検討を実施するなど、今
後の継続性も期待できる。今後、再生医療に関連
した法制度などの整備の訴求と実現、海外機関と
の連携強化による新しい国際標準の提案等、イノ
ベーション創出に向けた周辺環境の整備を大学が
リードして、協働機関によるグローバル展開を積
極的に推進することを期待する。
中間評価結果コメント（再審査後4年目（開始後7年目））
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（1）評価結果
総合評価 目標の達成状況 拠点形成 イノベ シーョン創出 人材育成 終了後の見通し
S S S S a a
総合評価：S（所期の計画を超えた取組が行われている）
事後評価（10年終了後）コメント
評価コメント
世界初の概念かつテクノロジーである細胞シー
ト工学による再生医療の実現・普及に向け、医理
工融合・産学連携の体制を構築し、基礎研究から
臨床研究、治験まで行う拠点を形成している。ま
た、拠点で開発した技術の事業化や治療方法の国
内外への展開を意欲的に進めてきた。拠点の成果
は、今後の再生医療の本格化及び関連事業の創出
に大きく貢献することが期待できるものであり、
本プログラムでの拠点形成及び取組は高く評価で
きる。
目標達成度：細胞シート工学の研究開発及びそ
の実用化に向けた拠点の形成という所期の目標は
十分に達成している。細胞シートの臨床応用を、
国内外の医療機関と連携しながら6分野において
世界で初めて実施しており、さらに再生医療に関
する法整備にも貢献するなど、所期の計画を上回
る成果を上げており高く評価できる。
拠点形成：実施機関が有する50年にわたる医
工連携の実績を背景に、拠点リーダーの卓越した
リーダーシップの下、専門分野や組織の壁を越え
て集結し連携する体制を構築し、今までにない新
しい形態の領域融合拠点である細胞シートティッ
シュエンジニアリングセンターを形成している。
また、コーディネータの配置によって、海外の大
学・医療機関との連携も積極的に行っており、総
じて高く評価できる。
イノベーション創出：細胞シートの臨床応用を
心筋、角膜、食道、歯根膜、軟骨、中耳の6領域
において実施し、心筋については保険収載に至っ
ており、社会的な価値は大きい。さらに多数の組
織・臓器について前臨床研究の段階まで進めてお
り今後の発展が期待できる。また、細胞シート工
学を支える関連事業の育成も行っており、今後の
産業創出も期待できる。総じてイノベーション創
出が確信できる成果が得られており高く評価でき
る。
人材育成：早稲田大学との共同大学院を設置し、
医工連携、産学連携、国際連携を実現した環境の
中で、臨床医を含む若手研究者や大学院生の育成
を行い、研究だけに留まらない領域融合的な人材
を多数育成しており評価できる。今後は、将来に
わたり拠点運営を担える次世代のリーダー人材の
育成を期待する。
終了後の見通し：再生医療本格化のための重要
な拠点として持続的・発展的な展開が期待でき、
領域融合拠点の一つのモデルとして大きな波及効
果が期待できる。今後は、国際的な競争優位を保
つために、グローバル展開の強化を期待する。終
了後も競争的研究資金の獲得に成功しているが、
自立的な拠点運営を可能にする資金を国際的企業
とのアライアンスなどで確保することを期待する。
